SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hovéddzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

(Iéinn:i latka:
7ivy virus bovinnej virusovej hnatky (BVDV-1) kmei C 24 V 10> - 10%° TCIDs,

TCIDsp — 50% infek¢na davka pre tkanivové kultiry

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Laktoza

Voda na injekciu

Lyofilizat: bézovej farby.

Rozpustadlo: Cira, bezfarebna kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Vakcinacia hovidzieho dobytka proti bovinnej virusovej hnacke (BVD) typ 1.
Vakcindcia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej hnacky.

Nastup imunity: 28 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: priblizne 1 rok.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Pouzit’ zvyc€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.

Po vakcinacii gravidnych krav by sa tel'atim malo podat’ dostato¢né mnozstvo kolostra.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:




Pouzit’ sterilné injek¢né materidly bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.
Infekcia plodu v priebehu prvého mesiaca gravidity moze indukovat imunotoleranciu, ktord moze
nasledne zabranit’ riadnej imunizacii vakcinovanych zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned” vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovéadzi dobytok:

Nie s zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj v pisomnej informécii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a u€innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne podanie.

Zriedit’ lyofilizovanu zlozku vakciny s prilozenym rozpustadlom. Pouzit’ az po doékladnom rozpusteni
lyofilizatu.

Aplikovat’ davku 2 ml intramuskularne podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:

Chovny hoviédzi dobytok

Mladé plemenice

Primovakcinacia: jedna davka od 6. mesiaca veku, najneskor 1 mesiac pred pripastanim.
Revakcinacia: rocne.

Telata

Primovakcinacia:

- narodené od nevakcinovanych krav: 1. davka od 8. diia veku, druha davka v 5. az 6. mesiaci veku,

- narodené od vakcinovanych krav: v zamorenych chovoch prvi davku podat’ v 2. az 3. mesiaci veku
(ochrana zvierat, u ktorych uz boli eliminované kolostralne protilatky). Druhu davku vakciny podat’ vo
veku 5 az 6 mesiacov na zaistenie imunity tych teliat, ktoré boli v case 1. vakcinacie eSte chranené
materskymi protilatkami.

Revakcinacia: Odporuca sa revakcinacia vo veku 1 roka, potom rocne.



Mlady hoviidzi dobytok (starsi ako 6 mesiacov):
Primovakcinécia — jedna davka.
Revakcinacia — raz rocne.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie s zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4, IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QI02AD02

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podl'a ndvodu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky s lyofilizadtom a sklenené liekovky s rozpustadlom uzatvorené gumenou zatkou a
hlinikovym uzaverom.

Velkost balenia: 1 x 1 davka, 1 x 10 davok.
Na trh nemusia byt uvedené vietky vel’kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/025/02-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10/04/2002

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpuastadlo na injekénu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka vakciny (2 ml) obsahuje:
Zivy virus bovinnej virusovej hnatky (BVDV-1) kmei C 24 V 10> - 10%° TCIDs,
TCIDsp — 50% infekéna davka pre tkanivové kultiry

3. VELKOST BALENIA

1 x 1 davka (lyofilizat) / 2 ml (rozpustadlo)
1 x 10 davok (lyofilizat) / 20 ml (rozpustadlo)

4, CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok.

5. INDIKACIE

Vakcinacia hovidzieho dobytka proti bovinnej virusovej hnacke (BVD) typ 1.
Vakcinacia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej hnacke.

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni ihned’ pouzit’.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Chréanit pred svetlom.



Chranit’ pred mrazom.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/025/02-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka - lyofilizat

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUCOSIFFA

Lyofilizat

2.

KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

7ivy virus bovinnej virusovej hnacky (BVDV-1) kmeii C 24 V 10**- 10°° TCIDs,

1 davka
10 davok

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni ihned’ pouzit’.




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka - rozpust’adlo

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MUCOSIFFA

Rozpustadlo

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Voda na injekciu.

2mi
20 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom nariedeni ihned’ pouzit’.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

MUCOSIFFA lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre hovéddzi dobytok

2. ZloZenie
Kazda davka (2 ml) obsahuje:

(Iéinn:i latka:
7ivy virus bovinnej virusovej hnatky (BVDV-1) kmei C 24 V 10*°- 10%° TCIDs,

TCIDsp — 50% infek¢na davka pre tkanivové kultiry
Lyofilizat: bézovej farby.

Rozpustadlo: ¢ira, bezfarebnd kvapalina.

3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok.

4, Indikacie na pouzitie

Vakcinacia hovidzieho dobytka proti bovinnej virusovej hnacke (BVD) typ 1.
Vakcinacia plemennic proti transplacentarnej infekcii plodu virusom bovinnej virusovej hnacke.

Nastup imunity: 28 dni po vakcindcii.
Trvanie imunity: priblizne 1 rok.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Pouzit’ zvyc¢ajné aseptické postupy.

Pouzit’ zvyc€ajné postupy pri manipulécii so zvieratami.

Po vakcinécii gravidnych krav by sa tel'atam malo podat’ dostatoéné mnozstvo kolostra.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzit’ sterilné injek¢né materidly bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.

Infekcia plodu v priebehu prvého mesiaca gravidity moze indukovat’ imunotoleranciu, ktora moze
nasledne zabranit’ riadnej imunizacii vakcinovanych zvierat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi
pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.




Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktcia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Nie st zname.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky
Hoviadzi dobytok:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dblezité. Umoziluje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav
Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika,
Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk cast’
Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.

Aplikovat’ davku 2 ml intramuskularne podl'a nasledujucej vakcina¢nej schémy:
Chovny hovddzi dobytok

Mladé plemenice

Primovakcinacia: jedna davka od 6. mesiaca veku, najneskor 1 mesiac pred pripustanim.
Revakcindcia: ro¢ne.

Telatd

Primovakcinacia:

- narodené od nevakcinovanych krav: 1. davka od 8. dia veku, druha davka v 5. az 6. mesiaci veku;

- narodené od vakcinovanych krav: v zamorenych chovoch prva davku podat’ v 2. az 3. mesiaci veku
(ochrana zvierat, u ktorych uz boli eliminované kolostralne protilatky). Druhu davku vakciny podat’ vo
veku 5 az 6 mesiacov na zaistenie imunity tych teliat, ktoré boli v ¢ase 1. vakcinacie eSte chranené
materskymi protilatkami.

Revakcinacia: Odporuca sa revakcinacia vo veku 1 roka, potom rocne.

Mlady hovidzi dobytok (starsi ako 6 mesiacov):
Primovakcinacia — jedna davka.
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Revakcinacia — raz roc¢ne.

9. Pokyn o spravnom podani

Zriedit lyofilizovanu zlozku vakciny s prilozenym rozpustadlom. Pouzit’ az po dokladnom rozpusteni
lyofilizatu.

Pouzit’ sterilné injek¢né materidly bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatulke po Exp. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podla navodu: ihned’ spotrebovat’.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/025/02-S
Velkost balenia: 1 x 1 davka, 1 x 10 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
03/2025
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Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Email: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Tel: 00 800 35 22 11 51

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. Szallas u. 5, Budapest, 1107, Mad’arsko
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